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. [Norme ISO 9001 pourquoi ? (1/4)

= Pourquoi s'interesser a la qualité et sa gestion?
u Parce que les erreurs risquent de se produire

si on ne les anticipent pas
o Un bonne organisation du travail doit mettre
en place des mécanismes pour éliminer les erreurs

= Quelles erreurs risquent de se produire ?
» Qu'est-ce quirisque de ne pas arriver comme prévu ?
» Quelles sont les variations possibles ?




Norme 1SO 9001 pourquoi ? (2/4)
= Pourquoi s'intéresser & la qualité et sa gestion?
o Parce que s'il y a beaucoup de communication
... il y aura plus de chance d'erreurs

1 Parce que les mécanismes ne doivent pas
... Blre générateurs d'erreurs

e Qui sont les intervenants ?
= Quelles sont les communications 7?7
# Quels sont les mécanismes utilisés ?

5

ENDrmri: 1SO 9001 pourquoi 2 (3/4) |

= Pourquoi s'intéresser & |a qualité et sa gestion?

u Parce que s'il y a beaucoup de communication

... Wy aura plus de chance d'srreurs
a Parce que les mécanismes ne doivent pas

... Bire générateurs derreurs
o Parce gue si on ne connait pas qui est le client

.. ce sera difficile de le satisfaire

o Parce gu'il est facile de confondre

... fournisseurs et clients a l'inferne

= Quels sont les processus principaux ?

= Quisont les clients 7 internes (employés) et
externes

s Qui sont les fournisseurs ?
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Norme ISO 9001  pourquoi ? (4/4)

= Les solutions a ces problémes sont identifiées a
100% dans la norme 1SQO 9001 ... sans la connaitre

« Simplement parce que
ISO 9001 c’estdu... bon sens

= Pour éviter des erreurs on suit une logique
universelle anti-erreur

Voyons cette logique ...

Notme ISO 9001 histotique (1/4)

Le mot “ISO” vient du grec et veut dire égal

ISO est un acronyme pour l'organisme
“International Organisation for Standardisation”

ISO est un réseau d'instituts de standardisation
international qui regroupe plus de 148 pays

= L'organisme ISQO est localisé a Genéve en Suisse




Nurme IbO 9001 hlsrmlque (2/ 4) ‘

L organisme 150 généra une multitude de normes sur une grande variéts de sujets

2 150 8001: gestion de la qualité
o 150 2859 : échantillonage contrdle par attribut
2 150 3851 : échantillonnage contrile par mesures

o IS0 17025: gestion des laboratoires

= 150 14001: gestion environnementale

o 180 17T996: gestion de la sécurité informatique

o 150 3166-1: codes de 2 lettres des pays

o 150 29001: gestion qualité des industries du gaz et pétrolidgre
o Ete.

alte WEE de IS0 hitp:ffwwaLiso.org

Norme ISO 9001 historique (3/4) |

e 1987 @ introduction de la série (SO 9000

o 150 8003 . gestion de I'assurance qualite pour les
"ezzaiz et contrdle pendant |e procédé”

o |50 9002 ;. gestion de l'assurance qualité pour la
“production, lnstallation et les ssrvices'

a 180 9001 : gestion de 'assurance qualité pour la
“conception, |2 développement, la production,
linstallation et las services’

= 1994 :mise A jour - changements mineurs

= 2000 : mige a jour - changements majeurs

» 14 décembre 2003 ; date buttoir pour convertir les certificats
150 9002 et 9003 de la version 1994,

Aujourd'hui, seuls les certificats 150 9001:2000 sonl recannu
officiellerment

- |




‘ Norme SO 909’1

hi_ﬁ_mrique (4/ @

= 150 9001: 2000 remplace Ia = version 1987 et version 1994 -

structure a 3 niveaux (9001, 9002
et 4003) par une seule
dénomination 8001
m La structure documentaire

= Rehausse implication de a

= |nelut les clients dans &
| procassus de organisation

= lnelut le principe d'amélioration
continuelle & méme la nome

it s

utilisée depuis 1987 est modifiée :

direction et de |la satisfaction client |

crientees sur la

fabrication et les produits.
warsion 2000 ; est plus

générique et adresse loutes

las catégories de produits
wersion 2000 : offre la

pozsibilits de réduire s

documentation.

= yersion 200 emphase surla

gestion des processus

1S0 90012000 Philosophie PDCA

1. Penser avant d'agir : planifisr
- s2nuence de production & suivre
- contriles a faine
- outilz requis

2. Documenter e gu'an veut obtenir
- siquence =t outils & utiliser
- methodes :
- oritéres de satisfaction
(@ caractéristigues critigues)

3. Former les gens aux methodes

4. Proguire, .

| [5. Werifier que-le.pl.'t:ndl..lit { sarvice

|
| B. Gorriger les non conformités

eat conforme

7. Eviter que las arreurs se :
repreduisent (action corrective)

£. S'assurer gue tout ls monds
respecte les consignes
(audits)

| 8. S'amélicrer

Retour & I'étape 1

| application de la roue PDCA




I[IS() 9001 20[}0 8 principes de_gcsr.-i-r;m (1/5) J

= 1. Approche Client

. Leadership

. Implication des gens
. Approche processus

. L'amélioration continuelle

2
3
4
m 5. Approche systématigue de |la gestion
6
7. L'utilisation de faits dans la prise de décision
8

. Une relation bénéfique mutuellement avec
les fournisseurs

1%

e ey ———_ .

]E(j 9001__2_0__0_0 8 principes de gestion (2/5) T
1. Approche Client | |

“Les organisations dependent sur leurs clients et doivent
comprendre leurs besoins présents et futurs, doivent savoir
rencontrer leurs attentes et aspirer & dépasser leurs exigences.”

2. Leadership

“Les “leaders” donne un sens de direction et d'unité a I'organisation.

| Les gestionnaires se doivent de créer un environnement gui
encourage la responsabilisation des gens afin qu'ils soient
entierament engages dans la poursuite des objectifs qualité de
I'arganisation. ©




‘ ‘ O N ]Ol 2000 8 principes de gestion (3/5]
Imghcatmn {munlhsatiun} des gens

| “L’'essence d'une organisation passe par ses genset
seule leur entiére participation permet & leurs habilités ‘
de servir au bénéfice de I'organisation.”

1

4. Approche chessué

“Un résultat désiré est accomplit de fagon
plus efficace quand les activités et les
_ressources sont gérées comme un processus.”

15

]:S() {;)001 201 }O H prmmpeb de gcstmn “4 '5| J

l&; roche systématiaue (scientifigue) de la gestion

A L’|dent1f|catmn, la compréhension et |la gestion des .
processus inter reliés comme un systéme contribue a |
I'efficacité et a I'efficience d’'une organisation pour ‘

' | l'atteinte de ses objectifs.”

6. Amélioration continuelle

“ | 'amélioration continue de la performance globale
d'une organisation devrait étre un objectif
permanent de chaque organisation.”




|:[_S(__) 9001 2000 8 primfipt?sﬁ de gestion (3/5}

7L utilisation de faits dans la prise de décision

* Les décisions efficaces sont prises suite a I'analyse
des donnees / faits et d'une information reelle.”

8. Une relation b&néfigue mutusllernent avé& has fournisseurs

“ Une organisation et ses fournisseurs sont
interd_épeﬁdants et une relation saine et
bénéfiqﬂe pour tous, accroit les possibilités
de faire de la qualite...”

17
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|ISO 9001 2000 sections de la norme

a 0 Introduction

= 1 Domaine d'application

m 2 Références normatives

= 3 Termes et définitions

= 4 Systéme de management de la qualité
= 5 Responsabilité de la direction

u 6 Management des ressources

w 7 Reéalisation du produit

= 8 Mesures, analyses et amélioration

—

h:]

ICQ() 9001 2000 Appmche pmccssua (1!5)

c-rgamsatmn = systeme de processus inter reliés
+ identification des rnteractmns entre EUX
+ gest:r::n prmcessus

entrée client : sortie client -
besoins = 7 EEltISfHCtICII'I =7
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ISO 9001:2000  Approche processus (/5) |

= Les processus de réalisation sont appelés
PROCESSUS OPERATIONELS

{section 7 de la norme)

w Les autres processus sont les
PROCESSUS de SOUTIEN

2l

‘ TSO 9001 2000 Approche processus (3,."5)
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| ‘ ISO 9201 20{}0 ~_Approche processus (4 /5) |

= Maintenance

= Calibration

= Controle de documents

= Releves de qualité

= Ressources humaines

| = Formation

= Systemes d'information

= Achats

= Recherche & Développement

[Té(_) 9001:2000 Approche processus (5/5) ‘

‘ Les procédures opérationnelles ne suffisent pas pour assurer la i

performance et 1e-m_a_i_nt_ig_an :_:le |2 q_y_ali_t_%__ i

Il faut des procédures de soutien & d'amélioration
gestion de la documentation

= gestion des ressources

correction des erreurs de fonctionnement
(actions correctives et actions préventives)

audit de l'adhésion aux methodes

mesure de la performance

revue de la direction

-]

]

E.
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ISO 9001:2000  systéme qualité (/4 |
| E__»:if;‘_ijﬁrﬂni!:ianrnl |

= I'ensemble des procedures opérationnelles
et de soutien

m meécanisme pour organiser les activités d'un
groupe

= mecanisme qui vise a assurer la constance
des actions et des resultats

C'est vous (et vos clients) qui établissez
le niveau de performance requis

ISO 9001:2000  systéme qualité (/4

po.urql..mi impléﬁter LN éysiéﬁé -iual'lté
conforme au standard 150 ?

® raison # 1 : les clients / le marketing demandent
I'assurance d'un systéme de gestion qualité

® aufres raisons
- d'améliorer les processus et les systémes
- méthode systématique pour déployer la
gestion de la qualité des produits et services

26
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IISO 9001:2000  systéme qualité (3/4)

| s & SR

| Section 1.2 périmétre d'application |

" g'applique a tout organisme, quel que soit
son type, sa taille et le produit fourni,

" exclusions possibles:
dépend de |la nature de MNorganisme et du produit

= on peut seulement exclure des éléments de la section 7
Realization du produit ... sl c'est
nan requis par le client / non requis par lz nature du produt

®  Exclusions frequentes
- coneception & developpement
- tragabilité
- propriété du client
- surveillance et mesures (2talonnaga)

7

ISO 9001:2000  systéme qualité 4/4) |

Section 1.2 périmétre d'application

Sous peine de ne pas étre certifié

¥ Les organisations faisant du design ne peuvent
exclure la section 7.3 {(design)

On ne peut exclure au-dela de ce que la norme
permet, méme par exigence réglementaire

On ne peut pas exclure les processus sous-traités




1SO 9001:2000  chapitres de la norme

0 !ntrnductiéﬁ" '

]

= 1 Domaine d'application & _
s 2 Références normatives ( s;cii;?s
s 3 Termes et définitions

= 4 Systéme de management de la qualité™
w 5 Responsabilité de la direction

= 6 Management des ressources !

w 7 Réalisation du produit
= 8§ Mesures, analyses et amélioration

suite |

1SO 9001:2000  section 4

4.1 Tixigences genérales

Etablir un Systéme Management Qualité (SMQ)
= identifie les processus requis, leur séquence & leurs
interactions

s determine les critéres & methodes nécessaires pour
l'opération et le contréle

» identifie l'information nécessaire pour soutenir les
opérations

= mesure, pilote, analyse et corrige les résultats

» ameliore les processus

= maitrise les processus externalisés




1SO 9001:2000 section 4

4.2 Exigences relatives 4 la documentation

= Politique et objectifs documentés

= Manuel

s Six procédures documentées requises
seulement

= + Documents exigés pour assurer
= |le fonctionnement efficace et
» |a maitrise des processus

= [0 Les enregistrements

section 4

4.2 Exigences relatives 4 la documentation

6 procédures documentées requises

s [ maitrise des documents

= [ maitrise des enregistrements

w [ action corrective

U action préventive

w [ audit interne

[ maitrise du produit non conforme




1SO 9001:2000  section 4
4.2.2 Manuel qualité

= domaine d'application et exclusions
(avec détails et justification)

= procédures incluses ou référees

= description des interactions du processus

ia

| 1SO 9001:2000  section 4
4, 2.3 Maitrise des documents

u Approuver avant diffusion

= Mettre a jour au besoin

= Statut de la version indiquée

= Disponibilité des versions pertinentes
w Lisibles

= Documents extarnes
= identifiés
«  diffusion mafirisés

a Empécher 'utilisation non intentionnelle
= Document perime (destruction)

*




T e e

| ISO 9001:2000  section 4
4.2.4 Maitrise des enregistements relatifs a la qualite

= Etablir ce qu'on a besoin pour prouver la
conformité et I'efficacité du SMQ

» Procédure documentée assure
= |igibilité

identification

siockage

protection {moyen)

durée de conservation

accessibilite

elimination

....des enregistrements de la gualité

| 1SO 9001:2000  section 5

5.2 ingagement de la direction

Il faut fournir des preuves de I'engagement
et de I'amélioration, c'est a dire :

® Communiguer a 'organisation I'importance de
satisfaire aux exigences

" Etablir la politique & les objectifs qualité
¥ Tenir des revues de direction

" Assurer la disponibilité des ressources nécessaires




— B

1 1SO 9001:2000  section 5

5. 2 Ecoute client

= La direction doit s'assurer que les besoins
et les attentes des clients sont

- détermines

- convertis en exigences

- respectés afin d'obtenir la satisfaction
du client

l_. __._.__...._ S, - e — __-
| 11SO 9001:2000  section 5
2.3 Politique qualit¢

= Adaptée aux besoins de I'entreprise
S'engage a satisfaire aux exigences et a
I'amélioration continuelle de l'efficacité du SMQ
Cadre pour établir et revoir les objectifs qualité
Communigquée et comprise aux niveaux
appropries
1 Revue continuelle de son adéquation

=




| 1SO 9001:2000 section 5

5.4 Planification

= 5.4 1 Objectifs qualite
e 5.4 2 Panification du SMQ

Objectifs qualite mesurables
Objectifs exigences produits
Distribues a differents niveaux
[l faut planifier 'amé&lioration
(référe & 4.1 pour définir la planification)

Les changements au SMQ doivent &tre faits de
maniére contrdles pour en garder l'efficacits

i

I 1ISO 9001:2000 section 5

5.5 Responsabilité, autorité et communication

» Direction communique
o la structure organisationnelle du SMQ (5.5.1)
o les résultats en terme d'efficacité du SMQ.

= Le représentant de la direction

a2 communigue (sensibilise) les exigences du client a
travers 'organisation

o voit & la mise en ceuvre du SMQ

u rend compte a la direction du fonctionnement et de
l'amelioration du SMQ




' ISO 9001:2000 section 5.6 revue direction
w Deéfinit une liste de conirdle

e Intrants

[ o audits

satisfaction client

performance des processus et conformité du produit
etat actions correctives & préventives

suivi des actions antérieures

recommandations d'amélioration

changement affectant le systéme qualité

= Extrants = actions
1 améliorer l'efficacité du SMQ et ses processus

o améliorer le produit par rapport exigences clisnt
o Surveiller si les ressources adéguates sont fournies

o o oo oo

| 1SO 9001:2000  section 6
6.1 Mise a disposition des ressources
La direction doit fournir les ressources

u 1 pour maintenir et améliorer le SMQ
u U pour accroitre la satisfaction client




'1SO 9001:2000 section 6

6.2 Ressources humaines

6.2.1 Generalité
2 Le personnel effectuant des taches ayant
une incidence sur la qualité du produit doit
étre compétent sur la base de:
= la formation initiale et professionnelle,
= du savoir-faire
» de |'expérience.

i ISO 9001:2000 section 6
6.2 Ressources humaines

6.2.2 Competence, sensibilisation et formation

o MNouveautés

s @&valuer |'efficacité de la formatian

= les employés doivent étre au courant de l'impact de leurs activités

= foecus sur les compéatancas

= formation est une des approches pour obtenir les compétences
o Enregistrements a conserver

s formation initiale (academique)

professionnelle (formation continue )
= savoir faire et expérience (sur le tas)




1 1SO 9001:2000 section 6
6.3 Infrastructures
= Infrastructures pour la conformité du
produit.

0 les batiments, les espaces de fravail et les
installations associées ;

o les équipements, tant logiciels que
matériels, associés aux processus

a les services support tels que la logistique et
les moyens de communication.

| 1SO 9001:2000  section 6
6.4 FEnvironnement de travail
L'organisme doit determiner et gerer
I'environnement de travail nécessaire
pour obtenir la conformité du produit.




| 1SO 9001:2000  section 7
7.1 Planification de la realisation du pruduit

= Planifier et developper les processus reguis

= Planifier = déterminer au besoin
1 objectifs qualit® + exigences produit
1 processus, documents et ressources '
u critéres d'acceptation
o vérification, validation, surveillance, contrile et essai |
spécifiques au produit |
o enregistrements de produit et de processus [

= Plans qualités : projets/produits spécifiques |

| 1SO 9001:2000  section 7
7.2 Processus reladf aux clients

7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit

spécifiées (incluant livraison et post-livraison)

nen formulées mais nécessaires pour l'usage specifié
reglementaires

complémentaires déterminees par 'organisme

]




15O 9001:2000 section 7
7.2 Processus reladf aux clients

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit

= débute a la soumission d'offre jusqu'aux avenants

p éfre apte & rencontrer les exigences

= garder les enregistraments

= confirmer les exigences non documentées

= processus de mise & niveau des medifications des exigences
a Revue des pages WEB a défaut de contrat (voir note de 7.2.2)

i ISO 9001:2000  section 7
7.3 Conception et developement

= Plan de conception

= Approbation intrants

» Valider intrants vs exfrants
» Revue(s) de conception

= Vérification et validation

» Gestion des changements
o évaluer impact sur produits livrés (7.3.7)
o impact sur autres composantes du produit




i[ [1SO 9001:2000  section 7

7.4 Achats

7.4 1 Processus d'achat

Responsable de la conformité du produit acheté

L'étendue &t le type de contrdle du fournisseur est selon
[impact sur la qualité

Evaluer et sélectionner en fonction de la capacité a fournir le
praduit spécifie

Avoir des critéres etablis

o de sélection

o d'evaluation et

o de reévaluation

Conserver les enregistrements des évaluations

| 1SO 9001:2000  section 7

7.4 Achats

7.4.2 Informations relatives aux achats

= On parle ici de la commande ou du contrat avec le fournisseur
« Comprend exigences :
o d'approbation du produit, procedures, processus et

équipements

o gualification du parsannsl

o relatives au SMQ

n Exigences adeguates avant de les communiguer au fournisseur




ISO 9001:2000  secton 7
7.4 Achats
7.4.3 Vérification du produit acheté

s Meattra les contréles requis pour s'assurer de la qualité du produit

= 3ion fait des vérifications chez le fournisseur
(inspection a la source)
il faut faire &tat des modalités dans la commande

| 1SO 9001:2000  section 7
7.5 Production
7.5.1 maitrise de la production

= Maitriser comprend entre autre ...

o digponibilitg info sur caracteristiques du produit
disponibilité des instructions de travail
equipements appropriés
disponibilité des équipements de mesure
surveillance (monitoring) et mesure (inspaction)
activités de libération, livraison et post livraison

O O O O o




[1SO 9001:2000  section 7

7.5 Production
7.5.2 Validaion des processus

= S'applique aux processus spéciaux uniguement et nouveaux
s Comprend
1 critéres d'approbation
approbation équipements et procassus
méthodes et procédures spécifiques
exigences d'enregistrements
revalidation

[ I R R u}

| ISO 9001:2000  section 7
7.5 Production
7.5.3 Identification et tracabilité

# |dentification du produit

» ldentification de son statut (a passé les contréles)

» Tracabilité si requis (définit comme une identification
unique)

» |dentification pour distinguer

» Tracabilité pour réduire colt de rappels




1SO 90012000  section 7

7.5 Producton

7.5.4 Propriéte du client

a |dentifier

iy Propriété utilisée ou_incorporée

a erifier

= Comprand la proprigté intellectuelle

u  Protéger et
= Sauvegarder

= Rapporter et enregisfrer
propriété endommagée,

perdue ou jugée impropre &
utilization

l ISO 9001:2000 54::cti01“1m%"

7.5 Producton
7.5.5 Préservation du produit

= Préserver
a lors des opérations internes
o lors de la livraison

» Comprend
o identification
u manutention
o conditionnement
1 stockage
o protection

3H




| 1SO9001:2000  section 7
7.6 Maitrise des disposiafs de surveillance et de mesure

= Etablir mesures et

Equipements appropriés ¢ etalonnes (a intervalles
ou avant utilisation}
» Lorsqu'il est nécessaire = tragables a des étalons

nafionaux ou une
reférence documentée

a réglés au besoin
= identifiés quand a la
validité de |'étalonnage

m protégés de réglages
ﬁwaligantﬁ

s protégés de dommages

d'assurer des résultats
valables les équipements
doivent étre; e <

i 1SO 9001:2000 section 7

7.6 Maitrise des diﬁpt}si'rifﬁ de sutveillance et de mesure

= |l faut conserver les enregistrements
d'etalonnage et de veérification

= |l faut valider les résultats antérieurs lorsqu'un
equipement s'avere non conforme

= Retracer produits acceptés antérieurement




s Planifier & mettre en
oeuvre les activités de

O

O

O

O

8.1 (Généralité

® pour assurer la
conformité du produit

[1 de mesure « pour assurer la

0 de surveillance o conformité du SMQ
7 d'analyse » pour ameliorer

j d'EméﬁGrEltiUﬂ ['efficacité du SMQ

» Comprend les technigues
statistiques applicables

&l

1SO 9001:2000 section 8

8.2 Surveillance et mesure

8.2.1 Satisfaction du client

= Explique ce qu'il faut mesurer

|
o

(]

Satisfaction du client
Est une des mesure de la performance du SMQ

Il faut expliquer sa méthodologie pour obtenir et
utiliser cette information




ISO 9001:2000  section 8

8.2 Surveillance et mesures

8.2.2 Audit interne T TR
s Audits a intervalles planifiés o ‘critéres
a. champ
» S'assure de la conformité a a frequence
la norme et aux exigence du o méthodes
SMQ R = Fréquence selon
» S'assure de 'efficacite 4 limportance des
(rencontre objectifs) processus & domaines

audites
= résultats anterieurs

1SO 9001:2000  section 8
8.2 Surveillance et mesures

8.2.2 Audit interne

« Auditeurs indépendants = Vérifier les actions prises et
« Enregistrements rendre compte des résultats

- rappm‘tg d'audt e On utilise le systéme

u calendrier d'action corrective pour ces
(progression) deux derniéres tiches

a fiches d'audit, etc.

= Gestionnaire audité
prend les mesures pour
aliminer les non-
conformités et leurs
causes




1SO 9001:2000 section 8

8.2 Surveillance et mesures
8.2.3 Audit des processus

= On parle ici de '= Objectifs
surveillance | o démontrer I'aptitude a
desprocessus du atteindre les resultats
SMQ planifiés

= Ef, siapplicable, de = Sinon on corrige et
mesure des prend des actions
processus du SMQ correctives

I.BO 9_{]“6.?2000 section 8

8.2 Surveillance et mesures

8.2.3 Audit des produits

= Contréles, essais et [= Enregistrements 4
inspection | - conserver

o conformite aux critéres
d'acceptation

v 3afait tout o long u qui a libérer le produit

du cycle de = Ne pas liberer le produit
pr?ductllnn tel avant gue toutes les
qu'etabli dans la activités soient complétées
planification de la sauf si autorisé par autorité

production (7.1) competente (ou client)




ISO 9001:2000  secrion 8

8.3 Maitrise des non conformites

» Traitement - définir
o identification pour prévenir l'utilisation non intentionnelle
o les contréles a faire
u les responsabilités
o les personnes autorisées (décider, traiter, etc.)

= 1 0On peut
u éliminer la non-conformité
o en autoriser |'utilisation (dérogation au besoin)
o empécher son utilisation prévue a l'origine

ISO 9001:2000 section 8
8.3 Maitrise des non conformités
= Enregistrements a conserver
o nature de la non-conformite
o traitement
u dérogations obtenues
= Contrdler le produit corrige

= Agir sur produits trouvés non conformes
apres livraison

ik




| 1SO 9001:2000 section 8

8.4 Analyse des donnees

s But
2 Determiner la pertinence & ['efficacite du SMCQ
o |dentifier les possibilités d'amélioration

» Analyser les données pour évaluer
2 satisfaction client

o confermite aux exigences
caractéristiques des procédés, produits {tendances)

opportunités d'actions préventives
fournisseurs

C O

o

L1

1SO 9001 section 8
8.5 Amélioration
8.5.1 Améeélioration continuelle du SMG

= Planification pour 'amélioration continuelle du SMQ
= Planifier et géerer le processus

= Utiliser
o politigue et objectifs qualité
o résultats d'audits
o analyse des données
o des actions correctives et actions préventives
o revue de direction




1 1SO

9001 section 8

8.5 Amélioratgon

8.5.2 Action corrective

m|
| o
x|

= But: eliminer les causes des non conformité (NC)

pour éviter la répétition

» Processus

revue des NC
déterminer les causes

evaluer besoin d'une action corrective (donc pas toujours
requis, mais il faut faire 'évaluation)

a mettre en ceuvre la solution
a enregistrer les résultats

faire |la revue des actions mises en oeuvre

1SO

4.9

9001 section 8
8.5 Amélioration

.3 Action préventive

= But : eliminer les causes des NC pour éviter

gu'elles ne surviennent

= Processus

|

[

a
Q
o

déterminer les NC potentielles

déterminer les causes

evaluer besoin d'une action

mettre en oeuvre la solution

enregistrer les résultats

faire la revue des actions mises en oeuvre




‘ ‘ISO 9001-2000 Bénéfices
|

= Reconnu mondialement

= Unifarmise les pratiques de travail

= Clarifie ce gui est acceptable

s Permet le calcul et I'analyse des colts de non-qualite

= Rend public et assure un suivi des objectifs qualite

= |ndigue ce qu'il faut accomplir

= Fournit une mémoire corporative pour les problémes
vécus et les solutions implantées

= Initie, motive et maintient le processus d'amelioration

= Encourage un partenariat entre les employes, les clients
et les fournisseurs.

La norme [SO 9001-2000  organise...
= Des audits internas

= La documentation des non conformités

» La documentation des actions correctives et préventives
w L'analyse de I'historigue gualite

» La mesure de la satisfaction des clients

= Les revues de direction sur la gestion de la qualite

» Des plans de formation et des dossiers de compétences
= Une politigue gualité documentée et public

» Des objectifs qualité & atteindre (révisés annuellemant)
s Un manuel gualité, des procédures, des instructions. ..

e Des évaluations de fournisseurs

u Des mé&thodes de travail, de contrile et essais définis et
documentés

= Etencore plus ...




1SO 90012000 renforce 00 {

» Les controles de la conception
u La planification des essais
= L'étalonnage des equipements de mesure

» La gestion des ressources : personnes / materielles
Le processus d'affaire de l'organisation

= Le roles et responsabilités de tous

AUDIT  définition / types

| Processus méthodigue, indépendant, documenté |
permettant d'abtenir des preuves d'audits (vérification)
et de les évaluer de maniére objective pour déterminer
l dans quelle mesure les politiques et les procédures sont
' satisfaites

lw Audit externe d'un registraire

= Audit externe d'un client E

| = Audit interme par vous-méme Plus &n profandeur

FPlus superficiel




l_iGLUDlT :Interne

VS ¢xterne

Audit externe

Audit interne

« Fait par 'un client ou un

" registraire

+ Audit du systeme,
rarement des processus
[eauf client)

* L'auditeur doitse
famniliariser avec la fime

+ Fait par les empluyéa

= Audit du systéme, devrait
aussi auditer les processus

+ L'auditeur connait.la firme,
o plus difficile de camoufier

. -F{épafti-ssur lannées

dplan & faire)

+  Outil de conformité +
damelioration des processus

»Fait en 24 5 jours

» Aldit = outil de confarmiteé
[ isurtcout) -

I Documentation

- détermine ce qui sera documenté
- choisit le format.

= L' organisation

» La norme demande de la documentation sur les sujets suivants:

Une politiqgue qualité et des objectifs

Un manuel gualite

Les procédures obligatoire demandée par la norme

“pour assurer une planification, production, opération et
contréle des processus de fagon efficace”

O C u o

O

Les evidences qualité demandé par la norme

T8




Documentation |

procedures obligatoires

= Contréle de la documentation

= Contréle des documents qualité
= Audits internes

« Controle des non-conformitées

= Actions correctives

= Actions préventives.

' Documentation : structure

| Ecrivez ce que vous faites ..., st faites ce que vous écrivez |
SN
i Y
/Manuel® poliique

fr Procadures 9l fat quei, quand, ol
i )

N
Instructions ‘n_\ comment c'est fait
de travail \

f b
"f Formulaires \"\ preuves




| Accréditation ISO 9001:2000 durée?

= Dépend des facteurs :

* niveau de maturité des processus en place
« motivation des gestionnaires
« culture de 'entreprise

s Une conversion de la version 1384 vers la version 2000,

- peut se faire en 6 mois environ

» L'introduction compléte d'un programme 1SO 8001:2000
prend entre 9 et 18 mois

El

I ISO 90(]1290()_; 150 'i-‘-lﬂi]l (environnement)

sujets différents - gestion similaire

Contrdle de la documentation

Contréle des non conformités (déversements)
Formation ...

Responsabilités des gestionnaires

Plan de communication

Contréle des opérations

Mesures et atteinte des objectifs

Actions correctives et préventives

= Ameélioration continue

B

]

4z




ISO90012080 tetiSabites lconnetes

= normes industrielles qui s'adresse a un secteur
manufacturier particulier
= AS 9100 aérospatiale

s TL 9000 : télécommunications
s TS 16949 : l'automohile

=

s Elles utilisent toutes la structure de 1SO 9000 +
exigences particuliéres ou nécessaires dans un type
d'industrie mais pas dans les autres.

5

| ISO 9001:2000 et AS 9100
Par exemple, AS 9100 exige:

« fragabilité et identification des produits trés poussee

= documents gqualite, instructions de travail, soient facilemeant
accessible aux opérateurs

= ytilisation de points d'inspection obligatoires des
caractéristiques non vérifiable ultérieurement.

= identification des sous-traitants utilisés

= entente contractuelle avec les sous-traitants donnant accés
aux sites, documents, &valuateurs . ..

= inspection point par point de la premiére pigce

= liste des gens qui autorise une livraison

= Etencore quelgues T8 points supplémentaires




1SO 9001:2000  CONCLUSION

= Le systéme qualité appartient a tous
= Les procédures sont simplement du gros bon sens
= Le systéme qualité vise & prévenir les erreurs
u L'uniformisation vise a réduire les variations,
assurer la constance
= Améliorer constamment la qualité doit devenir
un automatisme
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